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Chers auditeurs et experts,

Voila notre premiére édition 2016 du « Newsletter Auditor’s special » comprenant les derniéres nouvelles,
mises a jour et des informations importantes pour nos auditeurs.

Pour nous tenir informer que vous a bien pris connaissance du contenu de chaque Newsletter, nous vous
prions de bien vouloir retourner a I’OLAS, par retour d’e-mail, la phrase suivante :

« Par la présente, j'accuse réception de la « Newsletter Auditeurs » 01-2016 et prise de
connaissance de son contenu. »

Votre NOM

N’hésitez pas a nous faire parvenir vos commentaires ou suggestions pour que nous puissions encore nous
améliorer.

Bonne lecture,

L’équipe OLAS




DATE A RETENIR

Journée de 1la Communauté de 1’Accréditation 2016

le 14 octobre 2016, Luxembourg

Journée de la Communauté de I’Accréditation 2016

La Journée de la Communauté de I’Accréditation aura lieu le 14 octobre 2016. Une

~» invitation officielle ainsi que des informations détaillées vous seront transmises au mois de
juin 2016. Veuillez déja aujourd’hui noter cette date dans votre agenda et nous faire
parvenir vos propositions et sujets de discussion pour cet évenement.

Formation d’auditeurs ISO/IEC 17021-1 :2015

Le 18 mars 2016, 'OLAS organisera une formation gratuite d’une journée entiéere .@(ﬁ
autour de la transition de la norme ISO/IEC 17021:2011 vers la norme ISO/IEC 17021-
1:2015. Les auditeurs OLAS, n’ayant pas encore suivi de formation d’harmonisation

aupres d’un autre organisme d’accréditation, ont été contactés pour s’inscrire.

Directives « Nouvelle approche » - application obligatoire en 2016

En 2016, plusieurs directives pour lesquels I'OLAS accrédite des OEC dans le cadre de leur notification,
entrent, respectivement entreront en vigueur et seront d’application obligatoire dés 2016.
Voici un tableau récapitulatif avec les données a retenir :




Date limite/ fin de la période
transitoire

2013/53/UE - Bateaux de 18 janvier 2016 SNCH
plaisance et aux véhicules
nautiques a moteur
2014/29/UE - Mise a disposition | 20 avril 2016 LC Luxcontrol asbl
sur le marché des récipients a
pression simples

2014/31/UE - Mise a disposition 20 avril 2016 Service de Métrologie Légale de
sur le marché des instruments de I"ILNAS

pesage a fonctionnement non
automatique

2014/33/UE - Ascenseurs et 20 avril 2016 AlB-Vincotte ; LC Luxcontrol asbl
composants de sécurité pour
ascenseurs

2014/34/UE - Appareils et 20 avril 2016
systemes de protection destinés
a étre utilisés en atmosphéres
explosibles (refonte) (ATEX)
2014/68/UE - Mise a disposition 19 juillet 2016 LC Luxcontrol asbl
sur le marché des équipements
Sous pression

Directive « nouvelle approche » OEC concerné

Nous vous rappelons que I'annexe OLAS « A019 - Législation applicable dans le cadre de la notification des
organismes d’évaluation de la conformité » est a votre disposition sur le site de I'OLAS. Elle identifie les
nouvelles exigences introduites dans la législation européenne, issues de la décision n® 768/2008/CE relative
a un cadre commun pour la commercialisation des produits.

Préparation des audits

Avant de partir en audit, veuillez toujours télécharger la derniére version de notre kit auditeurs sur le

portail qualité. Ce kit comprend tous les formulaires qui vous seront utiles pour la réalisation de votre
mission.

>>> Modifications récentes :
1) L'annexe A0O5 — modifications importantes eu égards aux domaines de certification des SMQ.

Le kit auditeurs met également a votre disposition la derniére version de notre base de données de

réglementation nationale et du guide de |'accréditation.

:
La base de données de réglementation nationale donne un acces direct aux lois et réglements
luxembourgeois applicables notamment dans les domaines de I'inspection des batiments, de

I'inspection vétérinaire, ou encore dans le domaine médical.



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013L0053&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0029&from=FR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0031&from=FR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0033&from=FR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0034&from=FR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0068&from=EN
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/annexes/a019-legislation-notification-v01/a019-legislation-notification-v01.pdf
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/kit-auditeur/kit-documents-auditeur/kit-documents-auditeurs.zip
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/annexes/a005-domaines-accreditation-OLAS-V13/a005-Domaines-accreditation-OLAS.pdf
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/legislation/accreditation-notification/legislation-nationale/Base-de-donnees-reglementaire-nationale.xls
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/legislation/accreditation-notification/legislation-nationale/Base-de-donnees-reglementaire-nationale.xls
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/publications/accreditation-notification/publications-olas/guide-accreditation-olas-v03/index.html

L'annexe A006 qui reprend pour chaque norme d’accréditation, I'ensemble des documents OLAS, mais
également EA, ILAC et IAF qui sont obligatoires pour I’accréditation des OEC a été mise a jour récemment.

Procédures et politiques OLAS

>>> Modifications récentes :

1) La procédure P002 relative a la réalisation des audits, a été mise a jour pour préciser les politiques OLAS
d’organisation des audits et afin de tenir compte des exigences spécifiques du document IAF MD17 :2015
(application obligatoire a partir du 07 janvier 2018) pour les domaines QMS et EMS.

2) La procédure P004 relative a la qualification et des compétences des auditeurs et experts a été mise a
jour afin de tenir compte des exigences spécifiques de qualification des auditeurs, introduites par le
document obligatoire IAF MD8 :2015 (application obligatoire depuis le 08 janvier 2016) dans le domaine des
dispositifs médicaux (ISO 13485) et par le document obligatoire IAD_ MD13 :2015 (application obligatoire
depuis le 26 mai 2015) pour le domaine de la sécurité de I'information (1ISO 27001).

3) Les formulaires FO02A et FO02B ont été mis a jour afin d’harmoniser I'application des codes EA pour la
qualification des auditeurs dans les domaines de certification des systemes de management (SMQ1, SMQ4
et SMQ5) et afin de compléter les domaines techniques eu égard au « SMQ2 - Certification de systémes de
management de la qualité des producteurs de dispositifs médicaux selon la norme ISO 13485 ».
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http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/annexes/a006-normes-applicables-v42/a006-normes-applicables.pdf
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/procedures/p002-realisation-audit-v25/p002-realisation-audit.pdf
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/procedures/p004-qualification-competence-auditeurs-v22/p004-qualification-competence-auditeurs.pdf
http://www.iaf.nu/upFiles/IAFMD82011Application_of_ISO_17011_in_MD_QMS_Pub.pdf
http://www.iaf.nu/upFiles/IAFMD13ISMSABcompetenceIssue1Version228052015.pdf
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/formulaires/f002a-inscription-auditeurs-qualite/f002a-inscription-auditeurs-qualite.docx
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/formulaires/f002b-inscription-auditeurs-techniques/f002b-inscription-auditeurs-techniques.docx

